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LE G.R.AS.:

QUI SOMMES -

N

1<C )

cieux de promouvoir le bon usage du médica
et qui pratiquent entre autres de
"PUBLIVIGILANCE ".

Depuis 20 ans, cette activité de publivigilanceV
a depister et a modérer les effets indésirables
campagnes ou démarches publicitaires comn
ciales de firmes pharmaceutiques qui sont m

GRAS étudie les références scientifiques des n
sages publicitaires contestés, décide d’en faiee
ACTION, interpelle ensuite les firmes concerné
et les instances responsables en cas d'abus nq
ou persistant.

Dans le choix de ces actions, le GRAS a privilé
les messages qui concernent les médicament
produits de santé représentant un enjeu import

ostéoporose, hypolipidémiants, diabéte,...), et

quinolones, néomacrolides, glitazones...)
exemplaires d’'une problématique.

Dans le cadre des actions déja entreprises
GRAS a mis en évidence plusieurs types de d
pages publicitaires :

minimalisation des effets indésirablé
(proglumétacine, vaccin antipneumococcique,

nogestrel, télithromycine);

- élargissement indu des indications (ofloxaci
salcatonine, clarithromycine, aciclovir, céfurox
me, zaleplon, orlistat, moxifloxacine, vacc
HPV);

- publicité médiatique déguisée alors que TOU
publicité grand-public est interdite pour les mé
caments soumis a prescriptions (sumatriptan, \

tacrolimus, terbinafine, rimonabant,);

songéeres, ambigués ou contraires a I'éthique.| L

economique (avec un marché potentiel important

pharmaceutique (nouvelle classe thérapeutiqye™

fédipine, méloxicam, rofécoxib et célécoxib, éfosous-jacents;

cin anti-pneumococcique, zanamivir, piracétam,

laliniques (naftidrofuryl, pravastatine, pioglitazy
amlodipine, losartan);
- expérimentation non éthiques (carvédilol);

en charge thérapeutique (« dépistage de
'&ies acido-dépendantes », dépistage non cib
Cl5stéoporose);
=€notices incomplétes (médicaments anti-tus
'CHez I'enfant, poduits anti-poux).
UBans le cadre de ses actions, le GRAS a égale
€Souligné :
PlOFEhsence de publication des conflits d'intérés
membres de commission décidant de I'enregi
gilgaent ou de remboursement de médicaments;
L -digbsence de transparence dans les decisions
aﬁi@lles concernant les médicaments;
la timidité de la pharmacovigilance;
‘l'inadaptation de certains conditionnements
edicaments;
ol le faconnage de maladie (disease monge
pour créer une demande du public précédan
(dés)information des médecins;
, -léa mainmise des firmes sur l'information aux
Brsociations de patients;

n
ou

pdion des comportements par des médicamentg
ntét que d’aborder les problémes psychosod

- I'indisponibilité sur le marché de médicamsg
negecommandés en premiere intention;

i— l'imprécision de certaines notices scientifig
npermettant des dérapages promotionnels.

TEe GRAS publie la 4ettre du Gras » qui fait

Hiregulierement le point sur les diverses actiong
agetre association mene.

Pierre CHEVALIER

Le Groupe de Recherche et d'Action pourI s n{‘ejnénipulation des prix (fluor pour la préventjon

(GRAS) est une association sans but lucratif gdies caries dentaires, ipratropium) et de la gegtion
regroupe des médecins et des pharmaciens [sdes stocks;
eninterprétation tendancieuse des résultats d’'éfude

S. place d’'un médicament inadéquate dans une pri-
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[Charte « NON MER-]

Pour lire la charte « Non Merci », nous invit
les lecteurs a se rendre sur le site du GRAS :

DNS

www.grouperechercheactionsante.com
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| LES DERNIERES ACTIONS DU |
GRAS

Ce récapitulatif de nos derniéres actions de Pigiiiwce® vous montrera que les mémes technig
promotionnelles sont toujours en place. Paralléfémes trois dernieres actions démontrent que
tains problémes de santé publique ne sont guesepreconsidération par nos autorités !

L’exemple des actions du GRAS relatives aux antitpiees est révélateur : L'action n° 1 du GRAS en
janvier 1990 concernait le Tarivid®, a I'époque weluantibiotique de la famille des quinolones pro-
motionné « a coup sdr dans les infections respiegto>. Notre action n° 65 critiquait en mai 2082 |
moxifloxacine (Avelox®), nouvelle fluoroquinolon@résentée comme « un antibiotique innovateur
dans le traitement des infections bactériennewvaies respiratoires » tandis qu'était promotionaesq
la méme indication le Tavanic®, toujours une fluprmolone qui n'est autre que le stéréoisomere du
Tarivid®... En décembre 2007, I'action n° 104 interpellaibrsréponse a ce jour - I'Inspection belge

de la Pharmacie a propos de la promotion abusivé\pbott de la Clarithromycine dans la trachgo-

jues
cer-

cament en Belgique.

bronchite, sur base d’une notice scientifique iaée.
Ces exemples illustrent le bien fondé des proposstpolitiques du GRAS pour un bon usage du m

edi-

ACTION N° 101: MOLSIDOMINE : trop pres-
crite eu égard au manque de preuves de son

teurs.

ACTION N° 102 : ALZHEIMER : privilégier
les approches non médicamenteuses.
Sensibilisation des prescripteugsdu public.

d’ALZHEIMER vise surtout & promouvoir Ig
traitement médicamenteux de cette affection. L
messages qui y sont développés sont a I'emp
piece et trompeurs : « 7 malades sur 10 n'ont
acces au traitement (Le Soir 17.08.07) », « p
t6t dépisté = plus t6t soigné = gagner du temps
la maladie.» C’est oublier que I'efficacité des nj
dicaments anti-Alzheimer étant modeste et tran
toire et leurs effets indésirables nombreux, ilt fa
se demander régulierement si leur prescription
réellement utile au patient et s’il ne faut pag |4
préférer les prises en charge de type non méd
menteux (baluchonnage, cantous, cafés de la
moire, snoezelen,...).

ACTION N° 103 : TRANSPAREN-
CE (5.12.07):il faut appliquer la loi !Interpella-
tion du Ministre de la Santé.

Pas de publication des conflits d’'intérét des ¢
perts a la Commission d’Enregistrement du Mé
cament du SPF Santé. Pas de justification minig

cacité (11/2007) Sensibilisation des prescript

La campagne médiatique concernant la maladies autres vaccins. L'arrivée prochaine anno

sementccorddécemmené certainamédicament
offres chers Lucentis®, Gardasil®. Or, le Gard
sil® a obtenu un remboursement du gouve
ment fédéral pourtant en affaires courantes,
gue les Communautés auraient pu negociel
contrats prix/volume plus intéressants en éc
misant en plus la marge bénéficiaire du gros
et du pharmacien comme elles le font déja

[a I'époque] du Cervarix®, vaccin produit en B
Legique, n'est sans doute pas étrangére a ce pt

pas
JUACTION N° 104 : CLARITHROMYCINE AB-
sBOTT UNO (17.12.07): promotionnée abusiv
ément dans la trachéobronchite sur base d’'une
stice scientifique inadéquate.
\JuLettre a I'Inspection belge de la Pharmacie.
eshnotice enregistrée de la CLARITHROMY(
uNE ABBOT UNO précise dans ses indicati
ictérapeutiques « infections des voies respirat
migférieures : bronchite aiglie d’origine bactérief
... ». Dans le dépliant promotionnel adressé

préecordé a son homologue américain Gardasil®.
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voie postale en décembre 2007 aux médecin
néralistes belges francophones, la firme A

pxatypiques seraient responsables de 23% des

stélesrecommandationsécentessur le bon usage

5 gé-
bott

élargit indiment ces indications thérapeutiques a
la trachébronchite, en prétextant que les germes

ron

dichites aigues. Ces affirmations vont a I'encontre
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antibiotiques > pratique ambulatoire > recommj
dations). Espérons que la nouvelle Agence F4
rale des Médicaments et des Produits de Santé
taurera plus de cohérence dans la politique
prescription des antibiotiques en Belgique en h
monisant les indications thérapeutiques figur
dans les notices scientifiques avec les recomn
dations de bonne pratique en la matiere.

ACTION N° 105 : VACCINS CONTRE LE
HPV : mieux informer pour permettre un cho
éclairé par les patientes et par les médecers
raison des incertitudes liées a la vaccinationreo
le HPV. Les conclusions du rapport critique
KCE doivent étre diffusées par le ministre de
Santé.

ACTION N° 106 : PROMOTION ABUSIVE
DES IEC EN PREVENTION CARDIOVAS-
CULAIRE (12.2007) : Interpellation de l'asbl
PROMOSANTE — MG.

Plusieurs délégués meédicaux et méme I'AS
PromoSanté MG dans son travail sur la prévent
CV( www.promosante-mg.bp 7 du dépliant mé-
decin OMEPCA) présentent les IEC comme tr|
tement préventif avec le niveau de preuve le [
élevé sur base de la seule étude HOPE malgr¢
limites méthodologiques de cette étude HOPE
lecture critique de cette étude HOPE dans LLG
26, p. 10-3 en juin 2000, disponible sur le site
GRAS). Encore un exemple de l'effet « boule
neige » dénoncé dans notre action n° 90
11/2005 (répétition de la méme référence en
bliant les critiques qui s'y rapportent dans des
bliographies).

ACTION N° 107 : ELARGIR LA TRANSPA-
RENCE AU REMBOURSEMENT DES ME-

AINACTION  N°  108: EVRA® TIMBRES
d&ONTRACEPTIFS (JANSSEN CILAG)
i1$/2008) :Le risque accru de thrombose doit §

ECHANTILLON.OBLIGATOIRE . La ministreg
de la Santé impose au médecin prescripteur
site médicale pour rembourser le médican

ntACTION 110 : CERVARIX ® (GSK — 4.2008):
NIELARGISSEMENT INDU DES INDICA-

dant & élargir le groupe-cible, en incitant de n
niere subtile toutes les femmes, quel que soit
age, a demander la vaccination (“vous ou V¢

ACTION N° 111 : SWEETBEE® (5/2008):boi-
Bite promotionnelle d’échantillons pour diabétiq
iopssociée a la promotion du JANUVIA

(Sitagliptine) auprés des médecins générali
qiPartenariat dangereux entre mutuelle (Socia
I8 industrie (pharmaceutique et agroalimentair

b les
cACTION n° 112: DANGER DE CERTAINS

dRISQUES DE L’EMEA (5.2008): Des plans d
dgestion des risques sont imposés aux firmes
dhaceutiques par 'EMEA (Agence Européenn
olMédicament) ces dernieres années en contre
bfle I'acceptation (par TEMEA) d’'une acceélérat

dggnalé dans la notice scientifique et aux pres¢
ateurs.
ant
12aACTION 109 JANUVIA® (Sitagliptine):

|dIONS. Campagne d’information de GSK te

fille pouvez vous faire vacciner ”, dit I'annonce).

rASPECTS DES PLANS DE GESTION DE$
e
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X(1.04.08) hélas, ce n’est pas un poisson d’avril...
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donc de leur mise sur le marché. avant une ¢
adéequate des effets indésirables potentiels.
plans peuvent également comporter du mat

DICAMENTS : Revendication politique.

experts et la Commission d’Enregistrement

Les exigences de transparence adoptées pour & firmes encore plus de latitude dans leur (

éducatif pour les patients. Plutét que de do

emiunication avec les patients et les conson

Médicaments doivent étre étendues aux experts tetrs, mieux vaut veiller a ce que ces firmes d
a la Commission de Remboursement des Médjcguent toutes les données pertinentes sur leur
ments (INAMI): publications des conflits d’intérét dicaments et effectuent les études de seécuri
des expertsjes comptes rendus de leurs réunignslispensables avant une mise sur la marche...

assortis des décisions prises, des détails des yote

et des explications de vote, y compris les opinipn8CTION n° 113 : CONFUSION ENTRE
minoritaires. Les documents accessibles au pub#OMS COMMERCIAUX (10.2008): la Belgi
doivent étre disponibles gratuitement sur le net| que et 'Europe peuvent mieux fair@evendica
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tion politique.LLG N° 60, décembre 2008.

ACTION N° 115 : RESTREINDRE LA PRES-
CRIPTION DE MUCOLYTIQUES CHEZ
LES ENFANTS DE MOINS DE 2
ANS (4/2009) :Interpellation du Comité du Mé
dicament (pour la notice scientifique) et de la M
nistre communautaire de la Santé (pour I'aspt
éducatif). Sensibilisation des prescripteurs.

ACTION N° 116: LA PILULE AMAIGRIS-
SANTE ALLI® (ORLISTAT 60 mg) DE GSK
EN VENTE LIBRE. ATTENTION AUX DE-
RIVES ! (5/2009).

L'orlistat s'oppose a l'absorption des graisses
sentes dans l'alimentation. Cela peut
s'accompagner de troubles gastro-intesting

sensibiliser les professionnels de la santé ¢
pouvoirs publics belges, dénoncer les trompe
publicitaires.
L’exemple de la publicité pour le lait de suite |
trilon Bonne Nuit® de Nutricia parue dans le
" gueur n°15 du 27 mai 2009 : « votre enfant s€
litifie tout en passant de bonnes nuits »,
2Ck vachement » trompeur !

ACTION N° 118: CARENCE EN VITAMINE
D (5/2009): pour une politique active et coord(
née de prévention de la carence en vitamine
tout age.Interpellation des autorités compéter
en matiere de Santé Publique (Ministres féder
Dlf€ommunautaires de la Santé, Conseil Supérie

la Santé).
Jux,

comme des pertes anales graisseuses ou un

diététique expose a des effets secondaires et
abus. Le GRAS demande le retrait de cette au
sation.

ACTION N° 117 : PROMOUVOIR ET DE-
FENDRE L'ALLAITEMENT MATERNEL
EN RESPECTANT LE CODE OMS SUR LES
SUBSTITUTS DU LAIT MATERNEL
(6/2009):

continence fécale. L’absence de suivi médica] &dEDICAMENTEUX DANS L’'EAU (10/2009):

ACTION n° 119: ATTENTION AUX REJETS

@&e=nsibilisation des professionnels de santé,
opolitiques et des patients -Interpellation des
nistres régionaux de L’Environnemenitloderni-

la source.

ACTION N°120 : DISPARITIONS INQUIE-
TANTES (8/2008): Qui décide de la politique ¢
médicament ‘Revendication politique.

ser les stations d'épuration, diminuer la polluép

t les
ries

NU-

Li-

for-
est

DN-
D a
tes

al et
Ur de
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mi-

n

u

sur notre site Internet

»
L

Vous trouverez la liste complete de nos actions

http://www.grouperechercheactionsante.com

(

\_

VAS —-Y LAURETTE, OSE...

(IMP)OSE LA TRANSPARENCE DANS LES
DECISIONS

\

J

Exigeons la publication des conflits d’'intéréts
des experts du médicament et des compte;
rendus des réunions des commissions belges ¢
médicament !

La Directive 2004/27/CE du parlement europé
et du conseil du 31 mars 2004 prévoit dans son

gue les agents de l'autorité compétente cha
5-d'accorder les autorisations, les rapporteurs &f
juexperts chargés de l'autorisation et du cont
des médicaments n'aient dans l'industrie pha
ceutigue aucun intérét financier ou autre
epourrait nuire a leur impartialité. Ces personr|
font chaque année une déclaration de leurs

« Article 126 ter : Dans un souci d'indépenda

n
et de transparence, les Etats membres veillent ,E

géts financiers. ...En outre, les Etats mem

rgés
le
role
ma-
qui
es
nte-
bres

geillenta cequel'autorité compétenteendeacces
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sible au public

des votes et des explications de vote, y comi
opinions minoritaires.» Cette Directive a ét
transposée en mars 2006 dans le Droit belge
ce qui concerne dnregistrement des meédica-
ments.Le GRASa tenté en vain d’obtenir du mini
tre Demotte ces déclarations de conflits d’intéré
A notre connaissance, aucun élément du dos
d’enregistrement n’est accessible au public, en
re moins le détail des votes en Commission.

En ce qui concerne leemboursementdes médi-
caments par la Sécurité Sociale (INAMI), les rg
ponsabilités et les devoirs de la Commission
Remboursement des Médicaments (CRM) res:
tissent d’'une autre loi organique (Loi AMI de jui
let 1994), d’aprés les juristes de I'INAMI qu
nous avons interrogés via l'infodesk.

Le reglement d’ordre intérieur de cette Comm
sion adopté par arrété ministériel du 2 mai 2(
(http://www.ejustice.just.fgov.be/cqgi/api2.pl
lg=fr&pd=2006-05-18&numac=20060223P=A le

mérite de clarifier la notion de conflit d’'intérée

ses membres mais impose la confidentialité a
membres.

Art. 19. 8 3. Les membres et les autres persor
participant aux travaux de la Commission sd
invités a informer avant le début de chaque

union de la Commission par écrit le secrétariat
la Commission de tous les intéréts et conflits-d
téréts éventuels par rapport aux dossiers a l'org
du jour de la réunion.

D’aprés nos informations, le président de séa
demande en début de réunion a chaque partici
s’il a des conflits d’intéréts en relation avec |

NAMI se justifie en ces termes « La confidenti

té des débats, exigée dans la CRM est, entre
tres, nécessaire pour protéger les membres cq
chaque pression de l'extérieur (par exemple,

les firmes pharmaceutiques, vu l'impact écono
que, financier et commercial des décisions). » (
te confidentialité n’en n’est pas une puisque PH
ma.be, présente a cette CRM avec voix consult
ve, s'assure que les académiques remplissent
"devoir" de défense des intéréts des firntgs.cas

d’avis critique vis-a-visd'un médi-

ogécisions protégerait leur objectivité et permé

-lons que le ministre est tenu de s'aligner s
t. délibérationglela CRM, quandelles recueillent

c@4 experts. Il peut y déroger pour des raison
ciales ou financiéres. Des progrés ont déja ét
tenus puisque, depuis un an, les dossiers d’ex
ses au J 60 des nouveaux médicaments exa

inte

dmaintenant disponibles sur le site

sarww.inami.fgov.be
elLe GRAS demande que les exigences de tra
rence adoptées pour les experts et la commi

0ét étendues aux experts et a la commissio

accessibles au public doivent étre disponibles
tuitement sur le net.
see Ministre belge de la Santé réduit au stric
minimum les informations publiées et demand
naga public et aux professionnels de la Santé
nfaire confiance pour ce qui est de la gestion d
réeonflits d'intéréts.
de
in
ire

A QUAND PLUS DE TRANSPARENCE
EN BELGIQUE ?

ndees derniéres actions du GRAS sur ce sujet :
bant
SACTION n° 86Pour une publication des conf

dossiers traités en séance. La plupart du temmbintérétsdes experts participant aux commissi
personne ne réagit ni ne s’abstient de voter. L'ldu médicamen{l11.2005).

ACTION n° 87 TRANSPARENCE DANS LE!{

par

MACTION N° 103 : TRANSPARENCE il faut

Le@ppliquer la loi 1(5.12.07) dnterpellation du Mi:
anistre de la Santé.

ati-

I&ACTION N° 107 : ELARGIR LA TRANSPA
RENCE AU REMBOURSEMENT DES MF

un contréle démocratique des décisions. R3

psen Commission de Remboursement INAMI s

ised’enregistrement soient effectivement appliqy

? remboursement des médicaments. Les docur

NDPECISIONS OFFICIELLES BELGES (11.20085).

DICAMENTS (1.2008) Revendication politique.

...les comptes rendus de ses|réament, les rétorsions (coupure des subsides des
unions, assortis des décisions prises, des détafismes p.ex.) seraient immédiates. Cette pseudo-
leonfidentialité ne protege pas les membres de la
CRM alors que la transparence des débats et des

ra
ppe-

l;[ les
u

sieoins les deux tiers des suffrages exprimés pi

Ar les
5 SO-
2 ob-
perti
minés
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net

nspa-
ssion
ees
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POUR UNE EXPERTISE INDEPEN-

CAPTURE DE L'EXPERTISE
ET TORTURE DES DONNEES :

laboratoires pharmaceutiques qui n’hésitent
torturer des données pour accoucher d’'une

pendant, il se contente d’avaliser des propositi
faites par son administration ou par des com

ment des Médicaments. Il y a ceux qui soufflenues Randomisés) aux résultats discutables |pour
les décisions et ceux qui les signent en s’appuyaen extraire la bonne parole EBM. Face a cela, il
sur l'avis d’expertg1). faut promouvoir un nécessaire retour aux sources :
Dans le domaine du médicament, pour obtenir| Uues essais cliniques comparatifs, une utilisgtion
remboursement d’'un ministre ou la prescriptipreritique des niveaux de preuve pour étayer la force
d’'un médecin, le contrdle de I'information devientd’'une affirmation et I'analyse des criteres de-yali
capital pour les groupes de pression pharmaceutité des méta-analyses.
ques qui cumulent a la fois un pouvoir financler

considérable et une culture d’influence trés perfolJN EXEMPLE D’INTOX : La prévention dar]
mante. Quand leurs intéréts sont en jeu, ils i*fhedes maladies chroniques :
tent pas @ minimiser les dangers (actions AINS n°

S

sont

50 (Vioxx®) et n°2 (Tolindol®), margarines au
phytostérols (action n°® 59)), a dissimuler des
formations (Effets secondaires de la phénylbu

X Les complications des maladies chroniques
insources de souffrances et de dépenses. Pour
tares pathologies chroniques (ostéoporose, mal

certai-
adies

zone par Ciba-Geigy), a manipuler des journaliszardiovasculaires, diabéte,...), la morbidité peut
tes (Actions Serevent (n°36), Imitrex(n°6)) et de€tre corrélée a un parametre physiologique mesu-
hommes politiques (Vaccin pneumo (action n°28)able: cholestérol, tension artérielle, glycémie,

dépistage de I'ostéoporose (Action n°63)) ... ol densité osseuse.;.au-dela d'un certain seuil, |l
faire pression sur la recherche pour démontref daudrait « agir » pour prévenir des complications
qui les intéresse; opacifier les débats d’expertgui vont codter plus cher si on ne fait rjen
créer des organismes pseudoscientifiques ou saay. Oubliées souvent les modifications du mpde
tenir les revendications de certaines associatione vie : trop difficiles et moins rentables poum-
de patients, diffuser des publicités mensongeres dastrie quoique certains se soient lancés dans le
sont pas les moindres de leurs stratagemes... | traitement médicamenteux du sevrage tabagique
Les conflits d’intéréts des experts « juges et pacu du contrdle du poids. En dépit de certainsgrité

ties »aggravent cette capture de I'expertise par|le®s intermédiaires mal validés (p.ex. la densit¢ os

20ans ~ 20ans ~ 20ans ~ 20 ans ~ 20 ans
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osseuse et le risque de fracture), une nouvele stde la responsabilité des pouvoirs publics dutilise
tégie s’élabore : il s’agit d’élargir le recruterbenau mieux les ressources disponibles pour mettre
des patients potentiels en abaissant les seuils ele place des soins de qualité accessibles a touis.
prise en charge médicamenteuse: en proposantGe theme sera d’ailleurs le fil rouge des journées
ex., dans la mesure du risque cardiovasculaire juMieux Prescrire que le GRAS coorganiseé a
table moins rigoureuse n'incluant pas le rappoBruxelles ces 28 et 29 mai 2010. L’Agence Euro-
chol total/ HDL chol, en suscitant un nouveaipéenne du Médicament accepte la mise sur le/mar-
consensus OMS sur les valeurs de 'HTA pathgleehé d’'un nouveau médicament sur base d’éfudes
giqgue sponsorisé par ASTR) ou encore en contre placebo sans exiger de le comparer au
abaissant les valeurs de glycémie définissant taeilleur traitement disponible pour la patholggie
diabete... Parfois, on dramatisera les risques dlucensidérée. C’est doublement rédhibitoire : pour

maladie (ex. varicelle, hépatite A,...) ou on va-p
mouvoir le dépistage de malades asymptom
ques telles que le reflux gastrooesophagien oy
onychomycoses. En médicalisant le mal-étre
devient possible de vendre des pilules pour I
fant difficile, la déprime prémenstruelle ou
timidité excessive qui devient la « phobie soc
le ». Une bonne coléere et vous voila souffrant
« trouble explosif intermittent ». Selon certai
experts, le « retour sur investissement » juséfte
les colts supplémentaires du budget des méq
ments grace aux économies réalisées. Le 4
EBM fait passer la pilule du « disease mana
ment ».

POUR UNE ALLOCATION OPTIMALE DES
RESSOURCES::

Il faut plus de transparence dans les justificati
des remboursements par la Sécurité Sociale.
tout quand des intéréts particuliers semblent
mer sur le scientifique, quand, face a une par
mie, la panique prend le pas sur les preuves. L
torisation de remboursement de meédicament
des prix exorbitants malgré une Amélioration
ServiceMédical Renduminime posela question

le patient d’abord et pour le praticien ensuitaug
ton demande de choisir le meilleur traitement
lags donner les moyens de ce choix.

il
srlJne des taches prioritaires du politique doit
ad’organiser avec le plus de rigueur possiblg
igconditions d’'une expertise plurielle garantiss
dun maximum d’objectivité et de transparence,
hggences perfectibles pour 'TEMEA ( I'’Agence B
r ropéenne du Médicament) et le Comité du M
licament belge. La responsabilité des politiques
hpgRit aller de pair avec celle des experts qui
garaient répondre des recommandations g
émettent au regard des connaissances scienti
du moment. Nous avons besoin d’experts no

des profits) ni a celle du public (minimisation
codts).
@ transparence n’est pas un but en soi, mai
Sgrtgpe sur la voie de la limitation et de I'élimi
hriion des conflits d’intéréts.
dé-
au-
S 1@LENGLET R.,TOPUZ B. Des lobbies contre la saft. Syros 1998 .

Marc BOUNITON, M.G

une potion magiquérescrire 2002 22(225) :153-155.
3)La Lettre du GRAS 19922: 1 et 5.

d&) ROUSSEAU A. Nouvelle doctrine de régulation dépenses de soing :
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POUR DES ASSOCIATIONS DE PATIENTS
PLUS TRANSPARENTES ET PLUS INDE-

HE=ND)
TN1F7

N ES
N0

FIRMES ET ASSOCIATIONS DE PA-
TIENTS : UN PARTENARIAT PEU CLAIR.

Pour les firmes pharmaceutiques, les associat
de patients sont un moyen de promouvoir l'us
de leurs médicaments auprés de clients poten

et de faire pression sur les pouvoirs publics

obtenir un remboursement de leurs produif®).

En "aidant” ces associations et en sponsorisal
onampagnes d'information a l'initiative d'ASBL
ngeaires, elles cherchent aussi a étre pergues c(

pour

1t des
Deu
mme

Fieies acteurs sociaux responsables de la sante.

20ans ~ 20ans ~ 20ans ~ 20 ans ~ 20 ans
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5 %
nnuel
ASSO-
et 25
DNS

5 pu-
as-
s et
blus
ce-
nc-
S. Les
ol

Les liens entre ces associations et les firmes sdant de 5.000 a 50.000 euros. Enfin, quelque ]
loin d'étre transparents; certaines associationg de ces organisations disposent d’un budget a
ASBL sont créees purement et simplement par [dssipérieur a 50.000 euros. Le budget total des
firmes. Récemment la Commission Européenne @ations de patients belges se situe entre 20
proposé d'autoriser la publicité grand public poumillions d’euros. De ce montant, seuls 4 milli
des meédicaments de prescription en prétendatiieuros proviennent de subsides des pouvoirs
répondre simplement a la demande d'associatjohbcs (3 millions d’euros vont directement aux
de patientg3). Certains des sites WEB de ces associations de patients, un million aux coupole
sociations servent de viviers de recrutement| deganisations de soutien). Une intervention
patients pour les essais cliniques. Pourtant ces amportante des pouvoirs publics permettrait
sociations ont une place a prendre et des revgngiendant d’obtenir un effet de levier sur le fg
cations a défendre comme p.ex. l'urgence d'urteonnement des soins de santé dans notre pay
recherche comparative entre les médicaments| (gatients pourraient ainsi mieux participer a la-

versus inhibiteurs des cholinestérases dans la
ladie d'Alzheimer, revalidation physique vers

groupe de gymnastique chez les lombalgique
Nos détracteurs diront que I'on compare des p
mes et des poires mais les budgets étant limitg
est important d’allouer les ressources disponil]
en fonction de I'efficacité démontrée de touess
interventions. D'autres revendications, plus ét
ques, deviennent pressantes telles que la disg
bilité des résultats des essais cliniques, |'atilis
du meilleur traitement disponible comme com
rateur, l'obligation d'enregistrer et de publies
SAE (Serious Adverse Events) lors d'un essai
nique...

(1) COLLECTIF Firmes et associations de patiedtss
liaisons dangereusedgrescrire Février 20025;258:113-4
(2) Burton B. Drug companies told to benefit fromlging
patient’s groups. BMJ 2005;331:1359;

(3) cfr www.prescrire.org

ATTENTION AUX LIAISONS DANGEREU-
SES!

La Fondation Roi Baudouin_(http://www.kbs
frb.be) analysedans une étude récente la situati
financiere et les besoins des associations de
tients en BelgiqueSelon elle, la Belgique compt
pres de 350 organisations de patients : les sy
dier davantage créerait un effet de levier. D3
leur grande majorité, elles sont tres dynamique
elles s’appuient surtout sur I'engagement de

lontaires. Il s’agit souvent ici d’associations

taille relativement modeste, sous le statut d’as
qui comptent en moyenne 50 membres dans

assemblée générale et 7,5 administrateurs. AU
chiffres révélateurs : 45 % des associations req
sées fonctionnent avec un budget annuel lim
soit moins de 5.000 euros. Un autre groupe,

leur sponsor !) et les solutions non médicament
ses: p.ex. cantou (centre de séjour participd

corticoides inhalés chez les BPCO, AINS vers

oauteurs de I'étude ont calculé que la valeur ég

etique de soins de santé, ce qui permettrait de
itifnieux utiliser les moyens qui leur sont consagres.
ni2e plus, les associations de patients pourraient
usoffrir des services qui ne sont pas proposeés par le
susecteur des soins de santé. Ces organisationg tiren
5.leurs ressources essentiellement d’activités desti-
bmees a lever des fonds et de dons de personnes pri-
syées. Ces deux modes de financement leur procu-
leent presque la moitié de leurs ressources. Les en-
treprises ne constituent pas parmi leurs grands
hisoutiens, et certainement pas lorsqu’il s’agit de
omponsoring structurel, non lié a des projets. Leur
réle change dés que le financement de projets est
)aen jeu : les entreprises interviennent alors pour
€36% du financement de projets. Les pouvoirs| pu-
clblics prennent 25 % de celui-ci a leur compte.
D’autres ressources proviennent d’organisations
comme la Loterie nationale, des fondations ef des
services-clubs. L'étude met aussi en lumiére les
difficultés que les associations de patients éprou-
vent a financer leurs projets : les codts induétg p
les projets représentent 25 % des dépenses totales,
tandis que les revenus directement lieés aux projets
ne représentent que 10 % des ressources. La|diffée-
rence est assurée par des ressources permanentes.
Les volontaires constituent la colonne vertérale
des associations de patients. Cela vaut autant pour
- les grandes que pour les petites organisations. Les
ono-
asse

paique de I'engagement des volontaires dép
e les 6 millions d’euros sur une base annudllee
bsixtrapolation étendue a toutes les associgtions
anchiffrerait cette valeur entre 18 et 24 millions
5 dteuros. La Fondation va s’attacher dans I'avenir
vax développer, tester et évaluer les bonnes prati-
Heques en matiére d’associations de patients ; alle v
sbd/impliquer dans la formation et le coaching, pour
eaccroitre I'expérience nécessaire, et dans la re-
trelserche de possibilités réalistes pour la reconnais
resance et le financement des associations.

ité,

gquia LUSS (Ligue des Usagers des Services de|San-

représente 40 % du total, dispose d’'un budget

ak) propose au politique un Décret relatif a Iq re-
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connaissance des associations d’usagers des S
ces de santé. (cfr www.luss.pe

Le GRAS revendique un statut pour les asso
tions de patients.

ehes pouvoirs publics doivent apporter le finar]
ment nécessaire aux associations de patients

Cideur permettre de ne pas étre dépendantes ¢
mes commerciales.

ce-
pour
e fir-

|SUR D’AUTRES BONNES TA-|

Au cours de ces 20 ans, nous avons eu l'occa
d’apprécier le travail ou de collaborer avec d'g
tres organisations qui réagissent aussi contre
tains exceés de 'industrie pharmaceutique :

- Le Réseau Alto de la SSMG avec leur action
lative a la promotion du Subutex®.

- Test Achats avec son action contre la pub TV
le traitement des onycchomycoses, sa critique
site sur le colon irritable_(www.ibs.hJede Mena-
rini, ...

- Le Formindep (www.formindep.orjjet son ac-
tion en France pour la publication des confl
d’intéréts.

- http://www.nofreelunch.org/aboutus.htm

dicale.

- MSF pour ses campagnes d’action pour l'ac
pour tous aux médicaments essentiels.

- ReMed (www.remed.ojget son travail de ré
seau entre acteurs du médicament, surtout en 4
que.

Farmaka (www.farmaka.peet ses visiteurs indé
pendants, son formulaire thérapeutique pour n
sons de repos et de soins.

its http://pharmedout.orgux USA.

et son humour décapant vis-a-vis de la visite mé-

ces

Ariywww.bip31.fr, bulletin de pharmacovigilance

sioevues de lecture critique d'articles médicaux-
\Jutualité en lien avec la pratique de la médecine
cerérale : Therapeutics Initiative (Vancouver -
nada) _http://www.ti.ubc.ca http://www.cfpc.ca
English/cfpc/clfm/critical/ , Unité de médecirn
rdamiliale Laval (Québec) (Fr) _ http
machaon.fmed.ulaval.ca/medecine/cetp/

sur Toutes les ressources de I'EBM sur htl
owvw.shef.ac.uk/scharr/ir//netting/

- www.healthyskepticism.orgnotre homologu
australien.

- www.amsascorecard.orj son score d’'indépe
dance des universités aux USA.

- www.pharmaclient.nebu, a contrario, vous d
couvrirez comment vendre plus de médicamer

- http://pharmacritique.20minutes-blogsfid boi-
re et a manger !

Toulouse.

propriété intellectuelle dans le domaine des n
caments.

- http://www.ip-watch.orget son travail d'infory
1@nationcritique sur les brevets et les enjeux d

l'ac
h gé_
Ca-

ié-

ts !

de

e la

édi-

Comité de lecture: avant publication, tout articde epeer-reviewed ».

Le comité de lecture actuel est

constitué parng¢oi Baivier,

Marc Bouniton, André Crismer, Pascaline d'Otreppenidoe Debauche,
Patricia Eeckeleers, Axel Hofmann et Michel Jehaes.

Des lecteurs « extérieurs » sont soll

icités a atele suivant les articles.

20ans ~ 20ans ~ 20ans ~ 20 ans ~ 20 ans
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cués par les voies naturelles, aprés absorptiotepanimaux ou les humains, jetés avec les ord
ou déversés accidentellement ou en tant que iaphistriels.

Ce theme a été abordé au premier Congres europédesspathologies environnementales, orga
mi octobre 2009 a Rouen par I'Union régionale déslesins libéraux de Haute-Normandig Com-
me I'a rappelé le Pr Jean-Marie Haguenoer, protesémeérite a I'université de Lille et membre
’Académie de pharmacie, I'impact environnementa$ anédicaments est certes déja pris en cof
dans les demandes d’AMM (Autorisation de Mise sukMarché), mais I'on ne connait toujours pas
conséquences écologiques a long terme des rejatsédeaments et de leurs métabolites. Ceu
s’accumulent non seulement dans I'eau, mais auss tes boues et les alluvions. Le probleme
d’autant plus complexe que certains résidus peudeat« réactivés » biologiquement par les stat
d’épuration, ou étre redisséminés dans le cadi&pandage ou de I'élevage industriel. Lorsque |

ires
hisé

de
mpte
les
X-Ci
est
ons
on

analyse I'eau des lacs et des fleuves, on décopareexemple, que la Mer du Nord « s’enrichit »

chaque année de 50 a 100 tonnes d’hypolipémiantsiem que les lacs suisses voient leur quantit
diclofénac augmenter de 19 kg par an, cette sutxstérant par ailleurs abondamment charriée p
Rhin. Au-dela des risques connus comme le renfaeoerde I'antibiorésistance ou I'apparition

poissons « intersexués », suite a un exces d’hamdes résidus de médicaments s’ajoutent aux |
breux produits toxiques retenus dans I'eau, conesePICB et les POP, les polluants organiques
manents. Des études menées sur les poissons tmifede la Seine ont mis en avant de nombre
malformations combinées a une féminisation crotesdas bancs, que I'on observe aussi dans d'a
estuaires européens et américains.

Médecin généraliste a Rouen, le Dr Joél Spiroust sitache, pour sa part, a étudier les rejetséti-n
caments a proximité immédiate du CHU et du centec@ncéreux de la ville, avec des analyses
performantes menées pendant trente jours consgcatih sortie des stations d’épuration. Il a pu
trouver ainsi, chaque jour, 14 grammes d’acideredtue, 138 grammes de codéine, 212 gramme
tramadol, mais aussi, directement liés a l'actifibgpitaliere, un gramme de platine, utilisé ercéam
logie, et 10 grammes de gadolinium, employé posielamens d’'IRM. Ces chiffres, répétés tous
jours, confirment bien que les stations n’éliminttalement que 10 a 90 % des médicaments, 9
les classes. Une partie, certes infime, de cedugsiboutira dans I'eau du robinet, ce qui en st
pas préoccupant, vu les dilutions... sauf que cettesera bue, en moyenne, pendant 70 ans par |
pulation.

Pour le Pr Haguenoer, ces données, que confirmaatrels études internationales, doivent amen
limiter et a contréler plus strictement les rejetsis aussi a développer des actions de sensitaifis
aupres de toutes les professions de santé, etrecuper, bien sar, des pharmaciens d’officine uge
ci pourraient, eux-mémes, sensibiliser le publipeableme des médicaments non utilisés. Cetteip
gue existe déja en Suede, pays traditionnellemeahp de la nature : des 2003, elle a été le pre
pays européen a mettre en place une politique éeeption de la pollution par les médicaments,
collaboration avec les médecins et les pharmaciens.

Le Dr Ake Wennmalm, directeur des services d’emnements de la région de Stockholm, a prés
a Rouen un « classement environnemental des méelitam dans lequel ceux-ci sont présenté
fonction de leur « toxicité écologique », sur ushalle de 1 a 10. Les médecins sont invités a pre
re, a effet thérapeutique et a prix égal, le médara le plus respectueux de I'environnement.

Les pharmaciens sont, eux aussi, incités a temnpt® de ces critéres, tant lors des substitutiomes
pour la vente d'OTC.

En outre, afin de réduire le volume de médicameatsutilisés, les médecins ne prescrivent qu’un
ble nombre de comprimés en début de traitememt dafis’assurer qu’il sera bien supporté par le m
de, et ne finira donc pas dans une armoire ou, gnoore, dans les ordures ménageéres. Selon

Wennmalm, cette politique s’est déja traduite pas dhangements de comportement de la part
prescripteurs, avec des médicaments « polluantsi o nettement reculé au profit de spécial
comparables, mais plus respectueuses datdeeLes médecins et les pharmaciens sont invités au
sensibiliser les patients au fait de rapporter ghiarmacie non seulement les médicaments nonésti
mais aussi certains conditionnements, comme leshpadt les inhalateurs qui, méme vides, peu
contenir encore des substances actives.
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De méme, la prescription de médicaments vendus desmemballages réutilisables est vivement
couragée. Revoila le principe de précaution...

Le GRAS a interpellé les ministres régionaux deriviEonnement ce sujet. A suivre !

(1) LRP La pollution des eaux par les médicamdtsscrire8 2009 29: 576-581
(2) www.quotipharm.com/index.cfm?fuseaction=jourasicle&DArtldx=430144 DENIS DURAND DE BOUSINGEN

en-

Le Quotidien du Pharmacien du : 19/10/2009

| ROCHE, LAUREAT DU PRIX DE LA |

blic Eye on Davos), la Déclaration de Berne (DBYu prix Public Eye Award 2010. La compagnie a

Avec les Public Eye Awards (anciennement le bu-e géant pharmaceutique suisse Roche est Ijeuréat

et Pro Natura organisent depuis 2000 le contré&té sélectionnée pour mener des essais cliniques

sommet critique du rendez-vous annuel du Warldn Chine sur son médicament immunosuppre
Economic Forum (WEF) a Davos. Depuis 2009CellCept (mycophenolate mofetil) sans pou

Greenpeace Suisse a remplacé Pro Natura aux dire d'ou proviennent les organes greffés su[_' les
|

tés de la DB pour l'organisation des Public Eygarticipants, alors que méme les autorités ch
Awards. Ensemble, ils veulent montrer aux acses ont admis publiqguement que plus de 909
teurs de I'économie mondiale que les conséquienrganes transplantés en Chine proviennent d¢
ces sociales et environnementales de leurs prasenniers condamnés a mort. La transplant;
gues commerciales ne touchent pas que les Victi‘organes a partir de prisonniers a été internat
mes de ces préjudices, mais qu'elles affectent puement reconnue comme violant les principes
si la réputation de leurs entreprises. Des priladge ques.

honte sont décernés aux pires entreprises. Deux de

ces prix, ceux des catégories «Global» et «Swissafr www.publiceye.ch/fr/voteét www.evb.ch/fr
sont décernés par un jury interne composé dlex-

perts. Quant au vainqueur du «People’s Award», A LIRE :

est désigné via un vote sur Internet par le puhlic.

Depuis 2010, un «Greenwash Award» est attripu@echerche pharmaceutique et maladies du §
pour tenir compte de I'explosion du nombre d’grRemédier & une négligence coupable - Brog
ganismes qui, au moyen de paravents écologictitématique de la Déclaration de Berne a comt
sociaux, cherchent a redorer I'image de multipader a : www.ladb.ch/santé
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tionales sans scrupules. www.evb.ch/fr/p25014645.html

RETRAIT DE LA SIBUTRAMINE (REDUCTIL®) :
UN COUPE FAIM DE PLUS A LA POUBELLE'!

\. J

La Sibutramine (Reductil®) a été retirgeACTION N° 93 : RIMONABANT - ACOM-
du marché belge le 25 janvier 2010, suPLIA® (Le Soir du samedi 10.6.06)Minimisa-
base d’'une recommandation de I’Agencdion des effets secondaires et exemple (u
européenne des médicaments (EMA). Leplus !) de publicit¢ médiatique indirecte pour
risques cardiovasculaires liés a l'utilisation @e |cmédicament disponible sur prescriptidRetiré du
médicament 'emportent sur ses avantages (Efudearché en 2008 pour son rapport bénéfice / ri
SCOUT). défavorable.

AUTRES ACTIONS DU GRAS RELATIVES| ACTION N° 116: la pilule d'amaigrissement A
AUX COUPE-FAIM : LI® (Orlistat 60 mg) de GSK en vente libre.
tention aux dérives ! (5/2009)

ACTION n° 47: ORLISTAT - XENICAL ®
(ROCHE) (10/99): élargissement indu des indicaPLUS D’'INFOS sur notre sit
tions. www.grouperechercheactionsante.com
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